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Abstract of DE3520782 

The medicament metering device (1) 
comprises a reservoir (3) in which a liquid 
medicament (9) is stored under 
superatmospheric pressure. An inlet line (13) 
in which there is arranged a controllable inlet 
valve (17) leads from the reservoir (3) to a 
metering store (15). An outlet line (19) in which 
there is arranged a controllable outlet valve 
(23) leads from the metering store (15) to a 
catheter (21), The metering store (15) is 
provided with a level-measuring device (37) 
which measures the level (F, F', F") in the 
metering store (15). The measured level is 
recorded at predetermined points in time (m1- 
m4) which depend on the metering cycle (T) 
and fed to an evaluation unit (39), There, the 
measured values are compared with the 
desired levels, and if there are any deviations 
a safety measure is triggered. The advantage 
of the device resides in the fact that it is 
possible to recognize faults which can occur 
on failure of the components of the 
medicament metering device (1) (e.g. failure of 
a valve) as well as faults due to influences 
caused by the application (e.g. clogging of the 
catheter (21) or empty reservoir (3)) at an early 
point in time and that critical overdosage is 
prevented. 
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@ Medikamentendoslergerat mit Vorratsspeicher und Dosierspetcher 

Das Medikamentendosiergerat (1) umfafit einen Vorrats- 
$peicher (3), in weichem ein f lussiges Medikament (9) unter 
Oberdruck gespeichert ist. Vom Vorratsspeicher (3) fuhrt 
eine Einla&leitung (13), in welcherein steuerbares Einla&ven- 
til (17) angeordnet ist, zu einem Dosierspeiclier (15). Vom 
Dosierspeicher (15) fuhrt eine Ausla&leitung (19), in wetcher 
ein steuerbares Ausla&ventil (23) angeordnet ist, zu elnem 
Katheter (21). Der Dosierspeicher (15) ist mit einer Full- 
standsme&einrichtung (37) versehen, die den FOIistand (F, F', 
F") im Dosierspeicher (15) miBt. Die Me&werte des Full- 
stands warden zu vorgegebenen« vom Dosierzyklus (T) ab- 
hangigen Zeitpunkten (m|-m4) erfaUt und einer Auswerte- 
einrichtung (39) zugefuhit. Doit warden die Me&werte mit 
gewunschten Fullstandswerten verglichen, und bei Abwei- 
«M Chung wird eine Sicherheitsma&nahme ausgelost Vorteil 

<des Gerats ist es. da& sowohl Stdrfalie, die bei Ausfall von 
Bauteilen des Medikamentendosiergerates (1) auftreten 
N (wie z. B. Versagen eines Ventils). als auch Storfalle, die 
00 durch anwendungsbedingte Einflusse (wie z. B. Verstopfen 
^ des Katheters (21) oder Leerzustand des Vorratsspeichers 
O (3)) auftreten. fruhzeitig erkannt werden und eine kritische 
^ Uberdosierungverhindertwird. 
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Patentanspruche 

!• Medikamentendosiergerat mit einem Vorratsspeicher, in 
welchem ein fliisslges Medikament unter Uberdruck ge- 
5 speichert ist^ mit einem Dosierspeicher, der uber eine 
EinlaBleitung mit dem Vorratsspeicher und uber eine Aus- 
laBleitung und ein darin angeordnetes AuslaBventil mit 
einem Katheter verbunden ist, wobei das Medikament im 
Dosierspeicher unter Uberdruck steht, und mit einer 

10 Kontrolleinheit, die zur Ansteuerung des AuslaBventils 
mit diesem in Steuerverbindung steht, d a^d u r c h 
gekennzeichnet , daB in der EinlaBleitung 
(13) ein EinlaBventil (17) angeordnet ist, welches von 
der Kontrolleinheit (29) ansteuerbar ist, daB der Dosier- 

15 speicher (15) mit einer FullstandsmeBeinrichtung (37) 
versehen ist, die den Fullstand (F, F» , F'') im Dosier- 
speicher (15) zumindest zu vorgegebenen, vom Dosierzyklus 
(T) abhangigen MeBzeitpunkten (m^ - ro^) miBt, und daB die 
FullstandsmeBeinrichtung (37) mit einer Auswerteeinrich- 

20 tung (39) verbunden ist, die den jeweils geraessenen Full- 
stand (F, F', F'») mit einem vorgegebenen Sollwert ver- 
gleicht und in Abhangigkeit des Vergleichs eine Sicher- 
heitsmaBnahme auslost. 

25 2, Medikamentendosiergerat nach Anspruch 1, d a - 

durch gekennzeichnet, daS zum Nach- 
fiillen des Dosierspeichers (15) das EinlaBventil (17) 
liber die Kontroll- und Auswerteeinheit (39) in Abhangig- 
keit von der Auswertung des Fiillstandssignals (F) ge- 

30 offnet wird und danach selbstandig in seinen SchlieB- 
zustand zuruckkehrt, 

3. Medikamentendosiergerat nach Anspruch 1 Oder 2, d a - 
durch gekennzeichnet, daB der Fiill- 
35 stand (F) digital erfaBt wird, wobei der Fullstand (F) 
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als Wert "1" dargestellt wird, wenn er einen vorgegebenen 
oberen Grenzwert iiberschritten hat, und wobei der Full- 
stand (F) als Wert "0" dargestellt wird, wenn er einen 
vorgegebenen unteren Grenzwert unterschritten hat. 

Medikamentendosiervorrichtung nach einem der Anspriiche 
1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Messung des Fiillstands (F) zu dem Mefizeitpunkt 
(m^f m^t ni^f m^) jeweils einen kurzen Zeitraum (X) vor 
und nach einer Betatigung (t^, t^ + T^, t^, t-^ Tj^) des 
EinlaB- und des AuslaBventils (17 bzw. 23) erfolgt. 

5. Medikamentendosiervorrichtung nach Anspruch 3 Oder 4, 
dadurch gekennzeichnet, daB der 
obere Grenzwert gleich dem unteren Grenzwert ist. 

6. Medikamentendosiergerat nach einem der Anspriiche 1 
bis 5, dadurch gekennzeichnet, 
daB die SicherheitsmaBnahme umfaBt, dafi keine weiteren 
Steuersignale V^, an das EinlaBventil (17) bzw. das 
AuslaBventil (23) abgegeben werden. 

7. Medikamentendosiergerat nach einem der Anspruche 1 
bis 6, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Dosierspeicher (15) in einem Schritt liber das 
EinlaBventil (17) gefullt und in einem Schritt uber das 
AuslaBventil (23) entleert wird. 

8. Medikamentendosiergerat nach einem der AnsprOche 1 
bis 6, dadurch gekennzeichnet, 
daB der Dosierspeicher (15) in einen Schritt uber das 
EinlaBventil (17) gefullt und in mehreren Schritten uber 
das AuslaBventil (25) entleert wird. 
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9. Medikamentendosiergerat nach einem der AnsprOche 1 
bis 7, dadurch gekennzeichnet, 
dafi der Dosierspeicher (15) durch fest vorgegebene 

Sf fnungszeiten (T^, T^) des EinlaB- und AuslaBventll (17, 
5 23) gefullt bzw. entleert wird. 

10, Medikamentendosiergerat nach einem der Anspruche 1 
bis 8| dadurch gekennzeichnet^ 
dafi die FCillstandsmessung wMhrend des geoffneten AuslaB- 

10 ventils (23) analog erfolgt und dafi die Sffnungszeit (T^^) 
des Auslafiventils (23) durch einen Vergleich des 
aktuellen, gemessenen Fiillstands (F) mit einem vor- 
gegebenen Fullstandssollwert bestimmt wird. 

15 11. Medikamentendosiergerat nach einem der Anspruche 
1 bis 10, dadurch gekennzeich- 
net, daB die FiillstandsmeBvorrichtung (37) eine 
elektromagnetische Spule (65; 72) urafaBt, deren In- 
duktivitat abhangig vom Fiillstand (F) verSnderbar ist. 

20 

12. Medikamentendosiergerat nach einem der Anspruche 1 
bis 10, dadurch gekennzeichnet, 
dafi die FiillstandmeBsvorrichtung (37) ein Hallelement 
(56) umfaBt, das abhangig vom Fiillstand in der Nahe eines 

25 Magneten (5^) angeordnet ist. 

13, Medikamentendosiergerat nach einem der Anspruche 1 
bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
dafi zur Speicherung der Sollwerte fur den Fullstand (F) 

30 ein ROM vorgesehen ist. 

IM. Medikamentendosiergerat nach einem der Anspruche 1 
bis 13, dadurch gekennzeichnet, 
dafi das EinlaB- und AuslaBventil (17, 23) Ventile sind, 
35 die ohne Anliegen des Steuersignals (Vg, V^) selbst- 
tatig in die SchlieBstellung ubergehen. 
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15. Verfahren zur Steuerung des Medikamentendosiergerats 
nach einem der Anspruche 1 bis 14, dadurch ge 
kennzeichnet , daB an vorgegebenen MeSzeit- 
punkten (m^, m^, nig, m^) des Dosierzyklus Fullstands- 
5 messungen (F, FS F"') im Dosierspeicher (15) durchge- 
fuhrt werden, daB die jeweils erhaltenen MeBwerte mit 
vorgegebenen Sollwerten verglichen werden, und daB in 
Abhangigkeit des Vergleiches eine SicherheitsmaBnahme 
ausgelost wird. 
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5 MedikamentendosiergerSt mit Vorratsspeicher und Dosier- 
spelcher 

Die Erfindung betrifft ein Medikamentendosiergerat mit 
einem Vorratsspeicher, in welchem ein fliissiges Medika- 

10 ment unter Uberdruck gespeichert ist, mit einem Dosier- 
speicher, der uber eine EinlaBleitung mit dem Vorrats- 
speicher und liber eine AuslaBleitung und ein darin ange- 
ordnetes AuslaBventil mit einem Katheter verbunden ist, 
wobei das Medikament im Dosierspeicher unter Uberdruck 

15 steht, und mit einer Steuereinheit , die zur Ansteuerung 
des AuslaBventils mit diesem in Steuerverbindung steht. 
Die Erfindung bezieht sich weiter auf ein Verfahren zum 
Betrieb eines solchen Medikamentendosiergerats . 

20 Ein Medikamentendosiergerat der eingangs genannten Art 

ist aus der europaischen Patentschrif t 0,039,124 bekannt. 
Dort ist ein Dosiergerat beschrieben, welches einen Vor- 
ratsspeicher fiir ein flussiges Medikament, das von einer 
unter Dampfdruck stehenden Fliissigkeit mit Druck beauf- 

25 schlagt wird, beinhaltet. Von dem Vorratsspeicher fiihrt 
eine Verbindungsleitung mit einer Kapillare, die als ein 
erster Stromungsbegrenzer wirkt und mit der eine Basal- 
rate fur das Medikament eingestellt werden kann, zu einer 
Mischkammer. Eine Nebenleitung, die parallel zum ersten 

30 Stromungsbegrenzer liegt und ebenfalls in die Mischkammer 
miindet, enthalt einen zweiten Stromungsbegrenzer, einen 
Dosierspeicher, ein steuerbares Ventil und einen dritten 
Stromungsbegrenzer. Der Dosierspeicher wird permanent 
liber den zweiten Stromungsbegrenzer vom Vorratsspeicher 

35 nachgefullt. Uber das steuerbare Ventil wird das Medika- 
ment aus dem Dosierspeicher liber den dritten Stromungsbe- 
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grenzer als Aufsetzrate der Basalrate zugemischt. Aus dem 
Dosierspeicher werden uber die Steuerung des Ventils also 
sogenannte Bolusraten infundiert, die B. bei Insulin 
als Medikament ein Insulinerkrankter bei Mahlzeiten zu 
5 sioh nehmen muB- 

Bei diesem bekannten Dosiergerat sind keine MaBnahmen vor- 
gesehen, mit denen beispielsweise ein Anstieg der Basal- 
rate aufgrund eines temperaturbedingten Uberdruckes im 

10 Vorratsspeicher kompensiert oder verhindert werden kann. 
Weiterhin ist bei einem Versagen des Ventils ein kon- 
tinuierlicher Medikamentenf luB zusatzlich zur Basalrate 
gegeben. Je nach GroBe des Dosierspeichers besteht dann 
die Gefahr, daB in kurzer Zeit eine Oberdosis des Medi- 

15 kaments in den Patienten infundiert wird» 

Aufgabe vorliegender Erfindung ist es , ein Medikamenten- 
dosiergerat der eingangs genannten Art so auszubilden, 
daB die Patientensicherheit erhoht und eine Funktions- 
20 storung erkannt wird, Insbesondere sollen druck- und/oder 
temperaturbedingte Schwankungen in der Dosierrate ver~ 
mieden werden. Weiterhin soil ein Verfahren zum Betrieb 
des Medikamentendosiergerats angegeben werden. 

25 Diese Aufgabe wird erf indungsgemaB dadurch gelost, daB 
in der EinlaBleitung ein EinlaBventil angeordnet ist, 
welches von der Steuereinheit ansteuerbar ist, daB der 
Dosierspeicher mit einer FullstandsmeBeinrichtung ver- 
sehen ist, die den Fullstand im Dosierspeicher zumindest 

30 zu vorgegebenen, vom Dosierzyklus abhangigen MeBzeitpunkten 
miBt, und daB die FullstandsmeBeinrichtung mit einer Aus- 
werteeinrichtung verbunden ist, die den jeweils ge- 
messenen Fullstand mit einem vorgegebenen Sollwert ver- 
gieicht und in Abhangigkeit des Vergleichs ein Ausgangs- 

35 signal zur Auslosung einer SicherheitsmaBnahme abgibt. 



BNSTOCtD: <0E 3520782Al_L> 



3520782 



- i - 



VPA 85 p 3 1 9 0 DE 



Ein Verfahren zum Betrieb des Medikamentendosiergerat s 
zeichnet sich erf indungsgemaB dadurch aus, dafi an vor- 
gegebenen MeBzeitpunkten des Dosierzyklus Fullstands- 
messungen im Dosierspeicher durchgefuhrt warden, dafi die 
5 jeweils erhaltenen MeBwerte mit vorgegebenen Sollwerten 
verglichen werden, und dafi in AbhSngigkeit des Vergleichs 
eine SicherheitsmaBnahme ausgelost wird. 

Durch den Einbau des Einlafiventils in die EinlaBlei tung 
10 wird erreicht, daB zwischen dem Vorratsspeicher und dem 
Katheter zwei unabhangig voneinander arbeitende Ventile, 
namlich das EinlaBventil und das AuslaBventil, vorgesehen 
sind. Bei einem Ausfall eines der Ventile kann das andere 
durch das Ausgangssignal der Auswerteeinrichtung ge- 
15 schlossen gehalten werden, so daB eine Uberdosis des 

Medikaments verhindert wird. Die ordnungsgemaBe Funktion 
des EinlaBund des AuslaBventils wird dabei uber die Full- 
standsmefleinrichtung mit der zugeordneten Auswerteein- 
richtung liberwacht, Durch Temperatur- und Umgebungsdruck- 
20 anderungen bedingte Schwankungen des Dif f erenzdruckes 

zwischen Medikamentenreservoir und Umgebung beeinflussen 
die Forderrate nicht, weil diese im wesentlichen vom vor- 
gegebenen Volumen des Dosierspeichers abhangen. 

25 Weitere Vorteile und Ausgestaltungen der Erfindung er- 
geben sich aus der folgenden Beschreibung von sechs 
Figuren in Verbindung mit den Unteranspruchen. Es zeigen: 



Fig. 1 ein Medikamentendosiergerat mit Dosierspeicher, 



30 



FullstandsmeBeinrichtung, EinlaBventil und 
AuslaBventil; 



35 



Fig. 



2 Steuersignale fur das EinlaB- und AuslaBventil 
sowie MeBwerte des Fullstands zu vorgegebenen 
Zeitpunkten eines Dosierzyklus; 
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Fig. 3 Steuersignale sowie Fullstandsverlauf e im 

Dosierspeicher im Normal- und Fehlerfall bei 
dessen schrittweiser Entleerungj 

5 Fig. U eine FailstandsmeBeinriohtung mit Hallelement; 

Fig. 5 eine FullstandsmeBeinrichtung, die uber die 
Luftspaltanderung eines geachlossenen 
magnet ischen Kreises den Fullstand miBt, und 

10 

Fig. 6 eine FUllstandsmeBeinrichtung, die Qber Ver- 

schieben eines Spulenkerns den Fullstand miBt. 

In Figur 1 ist ein Medikamentendosiergerat 1 dargestellt, 
15 welches einen Vorratsspeicher 3 aufweist, der unter 

standigem Uberdruck steht. Im gezeigten Beispiel ist der 
Vorratsspeicher 3 als Balgen ausgebildet, der stirnseitig 
verschlossen und von einem GehSuse 5 umgeben ist. Das Ge- 
. hause 5 ist auBerhalb des Vorratsspeichers 3 teilweise mit 
20 einer Dampf druckflussigkeit .7 gefailt, die den Vorrats- 
speicher 3 permanent mit Druck beauf schlagt . Der Vorrats- 
speicher 3 ist mit einem Medikament 9 gefullt, z. B. mit 
Insulin. Das Medikament 9 laBt sich iiber einen Hachfullein- 
gang 11 in den Vorratsspeicher 3 nachfullen, falls dieser 
25 entleert ist. Der Naohf ulleingang 11 ist selbstschlieBend. 
Er wird duroh eine stirnseitig am Vorratsspeicher 3 an- 
gebrachte Membran aus gummiartigem Material gebildet. 

Vom Vorratsspeicher 3 fUhrt eine EinlaBleitung 13 zu 
30 einem Dosierspeicher 15. Im Verlauf der EinlaBleitung 13 
ist ein EinlaBventil 17 angeordnet. Vom Dosierspeicher 15 
fUhrt eine AuslaBleitung 19 zu einem Katheter 21, der in 
einem Patienten plaziert ist. Im Verlauf der AuslaB- 
leitung 19 ist ein AuslaBventil 23 angeordnet. Die Anord- 
35 nung 1st hier so getroffen, daB zwischen den Ventilen 17, 
23 eine Verbindungsleitung liegt, an der eine Eingangs- 
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und Ausgangsleitung 1^ zum Dosierspeicher 15 anschlieBt. 
Alternativ k5nnen fur die EinlaSleitung 13 und die Aus- 
laBleitung 19 auch je eine separate Offnung in dem Dosier- 
speicher 15 vorgesehen sein. Das Einlafiventil 17 und das 
5 AuslaBventil 23 sind hier aktive Ventile, welche liber elek- 
trische Steuersignale geschlossen und geoffnet werden. 

Das Einlafiventil 17 und das Auslafiventil 23 sind iiber 
eine Kontroll- und Auswerteschaltung 39 mit einer Steuer- 

10 einheit 25 verbunden* Diese Steuereinheit 25 gibt eln 

Steuersignal S an die Kontroll- und Auswerteschaltung 39 
ab. Steuereinheiten 25 der hier betrachteten Art sind auf 
dem Gebiet der Dosiergerate an sich bekannt. Sie bein- 
halten Steuerprogramme zur Abgabe einer Basalrate und von 

15 zusatzlichen Auf setzraten. Das Steuer- oder Inf usionspro- 
gramm kann entweder liber ein extrakorporales Programmler- 
gerat transkutan in die Steuereinheit 25 eingegeben oder 
bei Vorhandensein elnes Glukosesensors uber einen gs- 
eigneten Regelalgor ithmus auch automatisch in der Steuer- 

20 einheit 25 erzeugt werden. Eine Batterie 26 versorgt die 
Steuereinheit 25 mit Energie. 

Auf den Dosierspeicher 15 wirkt eine FSrdereinrichtung 
27. Die Fordereinrichtung 27 umfaBt einen im Dosier- 

25 spelcher 15 untergebrachten , beweglichen Kolben 29, der 
von einer Feder 31 standig in Richtung auf die AuslaB- 
leitung 19 gedruckt wird, Der Kolben 29 wirkt hier als 
eine bewegliche Begrenzung, die auch in anderer Weise 
ausgebildet sein kann. Der Kolben 29 ist f lussigkeits- 

30 dicht im Gehause des Dosierspeichers 15 gefuhrt. Der Hub 
des Kolbens 29 wird durch einen oberen und unteren 
mechanischen Anschlag begrenzt, welche das Dosiervolumen 
unabhangig von Druckschwankungen im Vorratsspeicher 3 
festlegen. Das Federelement oder die Feder 31 stiitzt sich 

35 an einer Wand der Fordereinrichtung 27 ab. Das Gehause 

des Dosierspeichers 15 geht in das Gehause der Forderein^ 
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heit 27 liber. An dem Kolben 29 ist eine Betatigungsstange 
33 befestigt, die uber eine f lussigkeitsdichte Muffe 35 
aus dem Gehause der Fordereinrichtung 27 herausragt, Der 
Kolben 29f die Feder 31 und das Gehause des Dosier- 
5 speichers 15 konnen prinzipiell auch durch einen Balgen 
(nicht gezeigt) ersetzt werden. 

Die Betatigungsstange 33 wirkt hier als Koppelelement . 
Dieses kann auch durch ein (nicht gezeigtes) magnetisches 
10 Oder optisches Element ersetzt sein. 

Am Ende der Betatigungsstange 35 ist eine Fullstandsmefi- 
einrichtung 37 angeordnet, die spater in Ausfuhrungs- 
beispielen anhand der Figuren M bis 6 nSher beschrieben 

15 ist. Mit Hilfe der FullstandsmeBeinriehtung 37 wird der 
Medikamenteninhalt oder Fiillstand F im Dosierspeicher 15 
vorliegend (iber eine Wegmessung erfafit. Der entsprechende 
elektrische MeBwert wird an die Kontroll- and Auswerte- 
schaltung 39 abgegeben. In einer anderen Ausf uhrungsf orm 

20 kann der MeBwert z. B. auch liber eine Druckmessung er- 
mittelt werden, z. B. analog zu Fig. 4. Die Auswerte- 
schaltung 39 ist zur Steuerung der Ventilfunktionen uber 
Steuersignale Vg und mit dem EinlaBventil 17 bzw. dem 
AuslaBventil 23 und mit der FullstandsmeBeinriehtung 37 

25 verbunden. Von der Einrichtung 39 wird zu den gewunschten 
Zeitpunkten der Fiillstand F Jewells abgefragt. Es ist 
vorteilhaft, wenn das Ergebnis der Messung des Fullstands 
F digital vorliegt. So z. B- kann "0" einem Fullzustand 
unterhalb eines vorgegebenen ersten Fiillvolumens des 

30 Dosierspeichers 15 und "1" einem Fullzustand oberhalb 
eines vorgegebenen zweiten, groBeren Fullvolumens ent- 
sprechen, Auf diese Weise werden von der FullstandsmeB- 
einriehtung 37 an die Auswerteschaltung 39 lediglich die 
digitalen Signale "1" und "0" gegeben, die dem gefiillten 

35 bzw. dem entleerten Zustand des Dosierspeichers 15 ent- 
sprechen. 
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In einer praktischen Ausgestaltung des Medikamenten- 
dosiergerates 1 ist das Volumen des Dosierspeichers 15 
beispielsweise 1 was bei Insulin als Medikaraent 9 der 

kleinsten sinnvollen Dosiermenge entspricht. Im Betrieb 
5 wird das EinlaBventil 17 durch das Steuersignal Vg kurz- 
zeitig, z. B, fiir 10 ms, geoffnet* Von dem druckbeauf- 
schlagten Vorratsspeicher 3 flieBt dann das Medikament 9 
durch die EinlaBleitung 13 in den Dosierspeicher 15 
hinein. Es ist darauf zu achten, daB die Widerstands- 

10 kraft, die von der Feder 31 diesem Fiillvorgang entgegen- 
gesetzt wird, kleiner ist als die von der Dampfdruck- 
flussigkeit 7 aufgebrachte Kraft. Durch den Fullvorgang 
wird die Feder 31 gespannt. Das EinlaBventil 17 wird nach 
der kurzzeitigen tJffnung selbsttatig wieder in seine ge- 

15 schlossene Stellung gebracht. Als nachstes wird das Aus- 
lafiventil 23 durch das Steuersignal geoffnet. Aufgrund 
der Federkraft der Feder 31 wird das im Dosierspeicher 15 
befindliche Medikament 9 durch die AuslaBleitung 19 in 
den Katheter 21 und von dort an den Applikationsort im 

20 Patienten getrieben. Nach der dazu benotigten Zeit, die 
im wesentlichen von der Federkraft und von der Geometrie 
des Dosierspeichers 15 abhangt, wird das AuslaBventil 23 
wieder selbsttatig geschlossen. Es entsteht so ein Dosier 
zyklus mit der Zykluszeit T, welcher mit einer Sffnung 

25 des EinlaBventils 17 beginnt und nach der SchlieBung des 
AuslaBventils 23 mit dem erneuten Offnen des EinlaB- 
ventils 17 endet. Dieser Dosierzyklus und der damit ver- 
bundene Ablauf der Fiillstandsmessung mit zugehoriger Aus- 
wertung der MeBwerte durch die Auswerteschaltung 37 wird 

30 anhand von Beispielen an den Figuren 2 und 3 naher er- 

lautert. In Figur 2 ist dabei angenommen, daB der Dosier- 
speicher 15 bei jeder Aktivierung des AuslaBventils 23 
vollstandig entleert wird. Bei Figur 3 wird demgegenuber 
von einer schrittweisen Entleerung ausgegangen. 
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In Figur 2 sind untereinander funf Zeitachsen t aufge- 
zeichnet. Auf den ersten beiden Zeitachsen sind die 
Aktivierung des EinlaBventils 17 durch das Steuersignal 
und die Aktivierung des AuslaBventils 23 durch das 
5 Steuersignal dargestellt. Zum Zeitpunkt und t^ wird 
also das EinlaBventil 17 aktiviert, und zum Zeitpunkt tj^ 
und wird das AuslaBventil 23 aktiviert. In dem hier 
gewahlten ZeitmaBstab sind die Aktivierungen des EinlaB- 
ventils 17 und des AuslaBventils 23 hier als Nadelimpulse 

10 wiedergegeben. Es ergibt sich so ein Dosierzyklus mit der 
Zykluszeit ^ = - t^, die zwischen zwei Aktivierungen 
des EinlaBventils 17 verstreicht. Je nachdem, ob das 
Steuerprogramm fur die Infusion gerade die Basalrate ab- 
gibt Oder die Aufsetzrate, wird die Zykluszeit T ver- 

15 schieden lang sein. GroBenordnungsmaBig kommen Zeitraume 
zwischen 10 sec und 30 min in Frage. 

Auf der dritten Zeitachse ist der zugehorige Verlauf des 
Fullstands F im Dosierspeicher 15 als Rechteckf unktion 

20 dargestellt, wie er sich bei normaler, ungestorter Funk- 
tion des Medikamentendosiergerates 1 ergibt* Zum Zeit- 
punkt t^, wenn das EinlaBventil 17 offnet, wird der 
Dosierspeicher 15 nachgefullt, so daB der Fullstand F als 
MeBwert den digitalen Wert "1" annimmt. Dieser Fullstand 

25 F wird beibehalten bis zum Zeitpunkt t^, wenn das Aus- 
laBventil 23 betatigt wird. Dann wird das Medlkament 9 
aus dem Dosierspeicher 15 schnell hinausgetrieben , wo- 
durch sich als Fullstand F der digitale Wert "0" ergibt, 
der den entleerten Dosierspeicher 15 charakterisiert . 

30 Dieser MeBwert "0" liegt bis zum Zeitpunkt t^ vor, wenn 
das EinlaBventil 17 erneut betatigt wird. Nach dieser 
Betatigung zum Zeitpunkt t^ nimmt der FUllstand F wieder 
seinen Wert "1" an, und zwar bis zum Zeitpunkt tj^, wenn 
der Dosierspeicher 15 wieder entleert wird. Der Dosier- 

35 zyklus wiederholt sich im storungsf reien Betrieb des 

Medikamentendosiergerates 1, spatestens bis der Vorrats- 
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speicher 3 entleert ist und durch die Nachf ull6f f nung 11 
wieder aufgefiillt werden muS. Die Uberwachung des Dosier- 
zyklus innerhalb jeder Zykluszeit T wird zweckmaBiger- 
weise zu vier Mefizeitpunkten m^, {^2^ durchgefuhrt. 
5 Das heiBt, daB Jewells kurz vor und kurz nach der Betati- 
gung des EinlaBventils 17 und des AuslaBvent ils 23 eine 
Fiillstandsmessung durchgef (ihrt wird. Auf diese Weise kann 
mit Hilfe der Auswerteschaltung 39 erfaBt werden, ob die 
Fiillzustande F vor und nach jeder Ventilbetatigung den 
10 gewvinschten Wert aufweisen. 

Auf der vierten Zeitachse von oben ist ein fehlerhafter 
zeitlicher Verlauf des Fulls tands F« dargestellt. Als 
Fehlerfall ist angenommen, daB das EinlaSventil 17 

15 standig durchlSssig Oder leek ist. In diesem Fall fullt 
sich nach Betatigung des AuslaBventils 23 zum Zeitpunkt 
t^ der Dosierspeicher 15 aufgrund des Leeks langsam mit 
Medikament 9, obwohl das Einlafiventil 17 nicht betatigt 
ist, Der Dosierspeicher 15 ist dann bereits vor der 

20 nachsten Betatigung des EinlaBventils 17 zum Zeitpunkt t^ 
mit Medikament 9 gefullt. Die Fullstandsmessung zum MeB- 
zeitpunkt m^^ vor dem Zeitpunkt t^ wird dann also entgegen 
dem erwarteten MeBwert "0" den MeBwert "1", also den Wert 
fiir "gefullt", aufweisen. Dieser Widerspruch wird bei 

25 einem Vergleich mit dem erwarteten MeBwert "0" in der 

Auswerteschaltung 39 erkannt, woraufhin eine Sicherheits- 
mafinahme ausgelost wird. Diese besteht darin, daB kein 
weiteres Hffnen des EinlaB- und AuslaBventils 17, 23 mehr 
erfolgt, also durch ein Sperren der Steuersignale Vg, 

30 fiber ein geeignetes (nicht gezeigtes) Sperrglied, z. B. 
ein UND-Glied. Zusatzlich kann die Sicherhei tsmaBnahme 
ein Alarmsignal a3 umfassen, welches an eine Alarmein- 
heit 41 abgegeben wird. Auch kann liber eine Riickleitung 
ein Alarmsignal al an die Steuereinheit 25 abgegeben wer- 

35 den, die ihrerseits extrakorporal einen Alarm auslost, 

z. b. beim nachsten Programmiervorgang der Steuereinheit 
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25 liber ein (nicht gezeigtes) extrakorporales Programmier- 
gerat • 

Auf der nachsten Zeitachse ist der Fullstandsverlauf F' ' 
5 fur einen zweiten Fehlerfall dargestellt. Hier ist ange- 
nommen, daB das AuslaSventil 23 leckt, d.h. standig ge- 
off net ist. Als Folge davon wird jeweils nach dem Fiillen 
des Dosierspeichers 15 zum Zeitpunkt t^ und t^ das Medi- 
kament 9 nicht im Dosierspeicher 15 gehalten, sondern 
10 langsam durch das Leek in den Katheter 21 hinausge- 

trieben. Der Dosierspeicher 15 ist also schon vor Betati- 
gung des AuslaBventils 23 zum Zeitpunkt t^^ bzw. t| ent- 
leert. Dieses wird durch die Fiillstandsmessung zum MeB- 
zeitpunkt erfafit. Im ungestSrten Fall sollte hier eine 
15 digitale "1", also das Kennzeichen fur einen gefullten 
Zustand vorliegen. Gemeldet wird aber aufgrund des Leeks 
line "0", also entleerter Zustand* Auch dieser Fehler 
wird beim Vergleich zwischen MeBwert und gewunschtem Soil 
wert durch die Auswerteschaltung 39 erkannt. Daraufhin 
20 wird eine entsprechende SicherheitsmaBnahme ausgelost. 

In Figur 2, letztes Diagramm, ist der zeitliche Verlauf 
des normalen Fullstands F zeitlich gespreizt dargestellt. 
Die Fullzeit betragt und die Entleerungszeit T^. Die 
25 MeBzeitpunkte m^, m^, m^, sind durch gleiche kleine 
Zeitabstande / von z. 10 ms vor und nach dem Fullen 
bzw* Entleeren charakterisiert . 

Anhand einer Tabelle laBt sich beispielsweise folgende 
30 Funktionsdiagnosematrix angeben: 
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Fall: nXj^ nig ni^ Diagnose 

A 0 110 Normale Funk t ion 

B 0 0 0 0 Ventil 17 Qffnet nicht Oder Speicher 

5 3 leer 

C 0 111 Ventil 23 offnet nicht oder Katheter 

21 dicht Oder Ventil 17 hangt offen 

D 1110 Ventil 17 leek 

E 0 10 0 Ventil 23 leek 

10 F 1111 Dauerzustand zeitlich nach Fall C 

Bei der dritten Diagnose im Fall C ("Ventil 17 hangt 
offen") ist Voraussetzung, daB der Stromungswiderstand 
vor dem Dosierspeicher 15, also zum Vorratsspeicher 3 hin, 
15 kleiner ist als hinter dem Dosierspeicher 15, also zum 
Katheter 21 hin. 

In der Auswerteschaltung 39 werden die zu den MeBzeit- 
punkten bis m^^ eingeholten MeBwerte jeweils mit der 

20 erwarteten "Normalf unktion" , also mit den Werten 0, 1, 1, 
0 fur den Fall A, verglichen. Anhand der Abweichungen an 
den einzelnen MeSzeitpunkten m^. bis m|^, wie sie in Form 
der Falle B, C, D, E und F dargestellt sind, kann dann 
auf die Art des Fehlers geschlossen und eine entsprechen- 

25 de SicherheitsmaBnahme ausgelost werden. Eine solche 

angemessene SicherheitsmaBnahme kann z. B. eine Meldung 
uber die Art des Fehlerfalls, wie in der Spalte "Diagnose" 
der Tabelle angegeben, umfassen. Dies wird z. B. durch . 
das Ausgangssignal a3 mit der Alarmeinrichtung 41 be- 

30 werkstelligt, z. B. auf akustischem Wege. Auf jeden Fall 
ist es wichtig, daB das jeweils nicht betroffene Ventil 
17, 23 nicht mehr geoffnet wird. Ist also z. B. das Ein- 
laBventil 17 als defekt erkannt worden, soil das AuslaB- 
ventil 23 zur Sicherheit permanent schlieBen, um den 

35 Patienten vor einer schMdlichen Uberdosis zu bewahren; 
das SchlieBen wird durch einen Ruckstellraechanismus im 
Ventil selbst bewirkt. 
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In Figur 3 sind drei Zeitachsen t dargestellt. Die ersten 
beiden Zeitachsen geben wiederum die Aktivierungszeifc- 
punkte des EinlaBventils 17 und des AuslaBventils 23 
wieder. Im Unterschied zu Figur 2 ist hier ein groBeres 
Volumen n \il des Dosierspeichers 15, beispielsweise von 
20 Hi, angenommen. Das heiBt, bei Dosierschritten von Je- 
wells 1 111 sind n = 20 Schritte Oder Dosierungen zu den 
Zeitpunkten t^^, bis t^Q nStig, urn den Dosier- 

speioher 15 uber das Steuersignal V^^ vollstSndig zu ent- 
leeren. Dann erst wird wieder das EinlaBventil 17 zum 
Zeitpunkt t^ betatigt, woraufhin der Dosierspeicher 15 
nachgefullt wird. Auf der dritten Zeitachse sind drei 
FUllstandsverlaufe F, F', F" dargestellt, die nach Art 
des Fehlerfalls denen der Figur 2 entsprechen. Der Full- 
standsverlauf F ist der normale, gewanschte Verlauf , der 
FUllstandsverlauf F' entsteht bei defektem EinlaBventil 
17, und der FUllstandsverlauf F' ' entsteht bei defektem 
AuslaBventil 23. Ist das EinlaBventil 17 leek geworden, 
so wird der Dosierspeicher 15 bei Ablauf der Zykluszeit 
T nicht seinen entleerten Zustand erreicht haben, sondern 
gefullt sein, vgl. F' (t^). Bei defektem AuslaBventil 23 
ist der Dosierspeicher 15 vorzeitig entleert, was duroh 
geeignete Wahl des MeBzeitpunktes m, z. B. zur Zeit t^^Q, 
festgestellt werden kann, vgl. F« ' (m). 

Vorteilhaft bei dieser gegenuber Figur 2 groBeren ange- 
nommenen Ausfuhrung des Dosierspeichers 15 ist es, daB 
eine Uberdosierung infolge von Kompression von Gasblasen 
in Totraumen zwischen EinlaB- und AuslaBventil unkritisch 
wird. Dies gilt insbesondere dann, wenn das Volumen des . 
Dosierspeichers 15 groB ist gegenuber dem Volumen der 
Totraume zwischen den Ventilen 17, 23. AuBerdem wird als 
Vorteil angesehen, daB groBere Dosierspeicher 15, z. B. 
von 10 bis 100 jil, leichter zu.fertigen sind als solehe 
von 1 |il. 
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Das Dosiervolumen eines einzelnen der n Schritte kann 
beispielsweise durch eine entsprechende Ansteuerungszeit 
des Auslafiventils 23 festgelegt werden. 

5 Sollte die Fullstandsmessung nicht digital, sondern 

analog erfolgen, kann das Fullstandssignal F selber zur 
Steuerung der Offnungszeit des Ein- oder Auslafiventils 
17, 23 herangezogen warden. Das bedeutet, daB z. B. das 
AuslaBventil 23 nicht eine vorgegebene Zeit geoffnet 

10 wird, sondern solange, bis ein vorgegebener Fullstandwert 
erreicht worden ist. Dies erfordert eine kontinuierliche 
Fullstandsmessung wahrend der Sf fnungszeit des AuslaB- 
ventils. Je nach Art der Ansteuerung der Dosierschritte 
sind unterschiedliche Arten der Auswertung des FUllstands- 

15 signals F zur Funktionsuberwachung sinnvoll, Diese 

Funktionsuberwachung sollte auch hier dem Grundprinzip 
folgen, daB in einem bestimmten zeitlichen Raster (z. B. 
™1' "2* ™3» 9 welches an die zyklischen Dosierschritte 
des Dosierspeichers 15 gekoppelt ist, Fullstandswerte F 

20 ermittelt und mit erwarteten analogen Sollwerten ver- 
glichen werden. Auch hier werden bei signif ikanten Ab- 
weichungen von den Sollwerten Funktionsstorungen diagno- 
stizlert und SicherheitsmaBnahmen eingeleitet- 

25 In einem besonders ungunstigen Fehlerfall, d.h. direkt 
nach dem Betatigen des Einlafiventils 17, wird bei der 
Vorgehensweise nach Fig. 3 maximal das Volumen des Dosier- 
speichers 15 unkontrolliert an den Korper des Patienten 
abgegeben. Das Volumen darf daher nicht so groB gewahlt 

30 werden, daB solch ein Fehlerfall zur SchSdigung des 
Patienten fuhrt. 

In Figur 4 ist der Dosierspeicher 15 mit einer balg- 
forraigen Wand 50 dargestellt, welche nur ein einziges 
35 Faltungselement aufweist. Der Dosierspeicher 15 ist in 
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einer Kammer 52 untergebracht , deren Innenraum ein auf 
einem geeigneten Uberdruck befindliches Gas enthalt. Ea 
handelt sich also hierbei um eine Gasfeder. An der Stirn- 
seite des Dosierspeichers 15, die der Dosierof fnung IH 
5 gegenuberliegt, ist ein Magnet 54 befestigt. Gegenuber 
dem Magneten befindet sich, und zwar auBen an der Wand 
der Kammer 52 angebracht, ein Hallelement 56. Prinzipiell 
kann auch eine Feldplatte verwendet werden. Entspreohend 
dem Fullzustand des Dosierspeichers 15 Sndert der Magnet 
10 54 seine Entfernung zum Hallelement 56. Die damit ver- 
bundene Anderung der Hallspannung dient als MaB fOr den 
FUllstand F im Dosierspeicher 15. Diese Anordnung eignet 
sich besonders fur Auslenkungen im Bereich von 1 mm. 

15 In Figur 5 ist anstelle des Magneten 54 ein Stoflel 60 an 
der stirnseitigen Wand 50 des Dosierspeichers 15 be- 
festigt. Der StoBel 60 ist durch die Kammer 52 hindurch- 
gefuhrt. Zwischen der Wandung der Kammer 52 und der 
. balgenfSrmigen Wand 50 ist eine meohanische Feder 31 an- 

20 geordnet. Durch die Feder 31 wird die balgenf Srmige Wand 
50 zusammengedruckt, so daB nach Uffnen des Auslafiventils 
13 Medikament 9 durch die Au^trittsof fnung l4 ausge- 
trieben wird. 

25 Am Ende des StoBels 60 befindet sich eine Verdiokung 62 
aus magnetischem Material. Die Verdickung 62 ist so 
inndrhalb eines Magnetkreises 64 angeordnet, daB mit 
einer Versohiebung der Verdickung 62 eine Snderung des 
Luftspalta 63 im Magnetkreis 64 verbunden ist. Die damit 

30 einhergehende Anderung des magnetischen Widerstandes ist 
ein MaB fur den Fullzustand des Dosierspeichers 15. Sie 
wird mit einer Spule 64, die im topfkernfSrmigen Innen- 
raum des Magnetkreises 64 untergebracht ist, gemessen. 
Diese Anordnung bietet den Vorteil, daB Volumenanderungen 

35 des Dosierspeichers 15 mit sehr geringen Langenanderungen 
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des Stoflels 60 gekoppelt werden kdnnen und trotzdem eine 
ausreichend gute Auflosung der Meflwerte erzielt wird. 
Sollte eine Entleerung des gefOllten Dosierspeichers 15 
mit einer LangenSnderung des Luftspalts von nur 0,1 bis 
5 0,3 nun einhergehen, wird dennoch eine gute Differenzie- 
rung zwischen gefulltem und entleertem Dosierspeicher 15 
erreicht • 

In der Figur 6 ist der Dosierspeicher 15 analog zu Figur 
10 5 aufgebaut. In Abweichung zu Figur 2 ist hier am Ende 
des StoBels 60 ein f erromagnetischer Kern 70 befestigt. 
Der f erromagnetische Kern 70 wird bei Bewegung des 
StoBels 60 mehr Oder weniger in den Innenraum einer Spule 
72 eingefCihrt. Die damit verbundene Anderung der Spulen- 
15 induktivitat wird gemessen und dient zur Ermittlung des 
Fullzustands des Dosierspeichers 15. Diese Ausfiihrungs- 
form ist besonders fur groBere Verschiebungen des StoBels 
60 geeignet. Sie eignet sich damit besonders fur eine 
Analogmessung des Fullzustands* 

20 

Der Vorteil des Medikamentendosiergerates 1 mit Fiillstands- 
meBeinrichtung 37 und Auswerteschaltung 39 besteht darin, 
daB der ordnungsgemafie Ablauf eines jeden Dosierschrittes 
iiberwacht werden kann. Viele Fehlerfalle lassen sich frCih- 

25 zeitig erkennen, und zwar sowohl solche, die sich auf Teile 
des Medikamentendosiergerates 1, wie z. B. das EinlaB- 
ventil 17 und das AuslaBventil 23, als auch solche, die 
sich auf anwendungsbedingte Storfalle, wie z. B, einen 
entleerter Vorratsspeicher 3 Oder verstopften Katheter 

30 21, beziehen. Hinzu kommt, daB eine Dosierung von schad- 
lich hohen Medikamentendosen rait groBer Sicherheit ver- 
mieden werden kann. 
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